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V Retinoidler (Asitretin, Adapalen, Alitretinoin, Beksaroten*, Izotretinoin, Tretinoin*,
materyallerinin

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
29.08.2019

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Programi

destekleyen Gebelik Onleme

Tazoroten): Teratojenisite ve Noropsikiyatrik Hastahk Riski
Bu mektubun amaci, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda oral asitretin, alitretinoin ve

Sayin Doktor,
Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Mektuba, www.titck.gov.tr adresinden de

izotretinoinin  glivenli  kullanimini
giincellenmesi ve asagida belirtilen hususlar hakkinda sizleri bilgilendirmektir.
Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole

ulasabilirsiniz.

Ozet
Teratojenisite

kadinlarda sadece Gebelik Onleme Programinin sartlarina uyulmasi kosuluyla kullanilmalidir

— Gebelik Onleme Programi’mi destekleyen her bir miistahzar igin egitim materyalleri

giincellenmis olup, ruhsat sahipleri tarafindan recete yazan doktorlara ve eczacilara

e Oral retinoidler yiiksek teratojen etkilidirler ve gebelik sirasinda kullanilmamalar1 gerekir.
Oral retinoidler asitretin, alitretinoin ve izotretinoin cocuk dofurma potansiyeli olan

Liitfen gilincel materyallerin elinizde oldugundan emin olunuz (giincel materyaller

gonderilmektedir.
https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/111 adresinde yer almaktadir).

Topikal retinoidler de gebe kadinlarda ve gebelik planlayan kadinlarda kontrendikedir.
Oral retinoidlerin kullanimindan sonra yeni tani almig depresyon, mevcut depresyonun

Noropsikiyatrik hastaliklar
[ ]
kétiilesmesi ve anksiyete vakalari bildirilmistir.

[}
e Oral retinoid kullanan hastalara, ruh hallerinde ve/veya davraniglarinda degisiklikler
yasayabileceklerini ve bdyle bir sey fark ettiklerinde mutlaka doktorlariyla konusmalari

Hastalar, ruh hallerindeki herhangi bir degisikligin daha rahat fark edilebilmesi i¢in, ailelerine

[ ]
ve arkadaslarina retinoid ila¢ aldiklarin bildirmeleri i¢in tesvik edilmelidir.

gerektigi bildirilmelidir.
e Oral retinoidlerle tedavi edilen tiim hastalar, depresyon belirtileri veya intihar diisiincesi
agisindan izlenmeli ve gerekirse tedavi degisikligi degerlendirilmelidir. Depresyon oykiisii

olan hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir.

Giivenlilik endisesi lizerine ayvrintili bilgiler
Retinoid igeren ilaglar, oral ve topikal formlarda bulunur. Ozellikle cilt biitiinliigiinii etkileyen siddetli
akne ve siddetli sedef hastalig1 gibi ¢esitli durumlarin tedavisinde yaygin olarak kullanilirlar.
Retinoid kullanimi1 sirasinda alinan gebelik Onleme tedbirlerinin etkililigi ve ndropsikiyatrik
reaksiyonlarin riski hakkindaki mevcut tiim veriler i¢in derinlemesine bir inceleme yapildiktan sonra,
*Onkoloji endikasyonlart olan oral retinoidler; beksaroten ve tretinoin preperatlart icin Gebelik Onleme Programi materyalleri gerekli

degildir.
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZ1AxMOFyZmxXMOFySHY 3MOFy
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Gebelikte Onleme Programi egitim materyalleri; “Bilingli lla¢ Kullanim Rehberi ve Doktor Kontrol

Listesi/llaglarin Kadin Hastalara Regete Edilmesine Yonelik Onay Formu”, “Hasta Bilgilendirme
Onay Formu” ve “Eczacilar I¢in Bilgilendirme Kilavuzu nu igerecek sekilde giincellenmistir
Tim oral retinoidlerle iliskili teratojenisite ve noropsikiyatrik reaksiyon riski hakkinda, ilaclarin kisa
tiriin bilgileri (KUB) ve kullanma talimatlar1 (KT), Gebelik Onleme Programu ile uyumlu ve giincel

tavsiyeleri igerecek sekilde glincellenmektedir
Teratojenik risk — Oral retinoidler
Oral retinoidler (asitretin, alitretinoin, beksaroten, izotretinoin ve tretinoin) son derece teratojeniktir

Izotretinoine fetal maruziyetin yasamu tehdit edici konjenital anormalliklere neden olma riski ¢ok
yiiksektir. Oral asitretin, alitretinoin ve izotretinoinin ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda

kullanim1 Gebelik Onleme Programinin kosullarina uygun olmalidir
materyalleriyle iligkilendirilmemistir. Ancak, her iki ilacin KUB’lerinde, gebelikte kullanilmamasi

Oral tretinoin (Vesanoid) promyelositik 16semide, oral beksaroten (Bexgratin) ise kutanéz T hiicresi
gerektigi ve oral tretinoin icin, hastaligin siddetine ve tedavinin aciliyetine bagli olarak gebelik dnleme

lenfomas1 i¢in endikedir. Bu iki ilag onkolojik endikasyonlarindan dolayr Gebelik Onleme Programi

onlemlerinin dikkate alinmasi gerektigi vurgulanmaktadir

Oral retinoidlere yonelik Gebelik Onleme Programi materyalleri, doktorlar, eczacilar ve hastalar igin

acik ve net bilgi saglamak lizere diizenlenmis ve giincellenmistir. Gebelik Onleme Programinin
sartlari, asagida belirtilen hususlarin oral retinoid kullanan kadinlar tarafindan anlasildiginin doktor
Oral retinoidlerin dogmamus bir bebege zarar verme olasilig1 yiiksektir ve gebelik sirasinda

tarafindan saglamasini garanti eder:
Asitretin, alitretinoin ve izotretinoinin ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimi

. .
Gebelik Onleme Programina uygun olmalidir

Hastanin son derece etkili bir dogum kontrol yontemini (6rn, kullanici bagimsiz yontem) veya
kullanmas1 gerekir. Tedavinin baslamasindan en az bir ay dnce, tedavi siiresi boyunca ve
tedaviyi biraktiktan sonra en az bir ay (asitretin i¢in {i¢ yil) boyunca dogum kontrolii devam

[ ]
kullanilmamalidir
ikinci bir tamamlayici kullanic1 bagimli dogum kontrol yontemini tutarli ve dogru bir sekilde

etmelidir.
“Doktor

Hastanin diizenli takip edilmesi ve gebelik testi yaptirmasi gerekmektedir (ideal olarak aylik)
Hasta gebe kalirsa veya gebe olabilecegini diisiiniiyorsa acilen doktora bagvurmalidir.

Negatif gebelik testi sonug¢larinin tedaviden once, tedavi sirasinda ve tedavi bittikten bir ay
sonra alinmasi gerekir (asitretin i¢in ii¢ yi1l boyunca 1-3 ay araliklarla). Gebelik testlerinin

[}
tarihleri ve sonuglar1 belgelenmelidir
Oral retinoidler

[ ]
Yeni Gebelik Onleme Programi materyalleri

Materyaller asagidakileri igermektedir
Doktor, hasta ve eczanede kalacak niishalari iceren, “Hasta Bilgilendirme Onay Formu

e SOz konusu ilaglar1 yazabilecek doktorlar ve hastalarda kalacak niishalar1 igeren
Kontrol Listesi-ila¢larin Kadin Hastalara Regete Edilmesine Yonelik Onay Formu-Ilaglar icin

Bilingli lla¢ Kullanim Rehberi” kitapgigi

°
kitapgigi,
[}
Bu bemegb'm sEOﬁ]tEr&ﬁUrﬁﬁ Im?:l%ﬁmmbarmggm%%lk G
adresindevicutiolediasilidoopyieedagitinmbasiamagtatir. Dokumanln dogrulama kodu 1YnUyZleMOFymeXMOFySHYBMOFy

Hastaya retinoid igeren ilaci veren eczaci igin, “Eczacilar I¢in Bilgilendirme Kilavuzu


https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/111
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Gebelik sirasinda topikal retinoidlerin (topikal adapalen, alitretinoin, izotretinoin, tazaroten ve
tretinoin) uygulanmasinin ardindan sistemik maruziyetin ihmal edilebilir oldugu diisiiniilmektedir.

Teratojenik risk — Topikal retinoidler
Fakat 6nlem olarak, topikal retinoidlerin kullanimi gebelik sirasinda kontrendikedir. Gebe kalmay1

planlayan kadinlara topikal retinoid kullanmamalar1 gerektigi bildirilmelidir.

Noropsikiyatrik hastaliklar — Oral retinoidler

Oral retinoid alan hastalarda depresyon, mevcut depresyon ve anksiyetenin kotlilesmesi ve duygu-
durum degisiklikleri bildirilmistir. Fakat oral retinoid alan kisilerde, almayanlarla karsilastirildiginda

psikiyatrik bozukluk riskinde belirgin bir artis tespit etmek miimkiin olmamustir.

Oral retinoid alan hastalarin ruh hallerinde ve davranislarinda degisiklik yasama ihtimalleri ve ruh

hallerinin etkilenmeleri durumunda doktorlariyla konusmalar1 6nerilmektedir. Depresyon belirtileri

gosteren herhangi bir hasta, gerektiginde uygun tedavi i¢in yonlendirilmelidir. Oral retinoidler
kullanilirken depresyon Oykiisii olan hastalara 6zel dikkat gosterilmeli ve tiim hastalar depresyon

belirtileri veya intihar diisiincesi agisindan izlenmelidir.
Hastalara, ailelerine ve arkadaslarina retinoid aldiklarin1 ve bunun ruh hallerini etkileyebilecegini

soylemeleri gerektigi tavsiye edilmelidir. Boylece ruh halindeki veya davranistaki herhangi bir

degisiklik daha rahat fark edilebilir.
Noropsikiyatrik hastaliklar — Topikal retinoidler
Topikal retinoidler (adapalen, alitretinoin, izotretinoin, tazaroten ve tretinoin) i¢in gbzden gegirilen
veriler, topikal uygulamadan sonra sistemik maruziyetin ihmal edilebilecegini ve psikiyatrik bozukluk

risk artiginin da olasi olmadigini gostermektedir.
Raporlama Gerekliligi
Retinoid igeren ilaglar regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilaglarin
kullanim sirasinda advers reaksiyon olusmast durumunda T.C. Saglik Bakanhgi, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 03 12 218 30 00, 0800
314 00 08) ve/veya ilgili etkin maddeleri iceren ilaglarin ruhsat sahiplerini bilgilendirmenizi

hatirlatiniz.

Saygilarimizla,
T.C. Saglik Bakanlig1

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
V¥ Bu ilaclar ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
advers reaksiyonlarin1 bildirmeleri

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarin siipheli
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglamaktadir.
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZ1AxMOFyZmxXMOFySHY 3MOFy
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